CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Netaxen 3 mg/mL + 1 mg/mL, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy mL zawiera:

4,55 mg netylmycyny siarczanu, co odpowiada 3 mg netylmycyny.

1,32 mg deksametazonu sodu fosforanu , co odpowiada 1 mg deksametazonu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek 0,05 mg, sodu
diwodorofosforan jednowodny 1,47 mg, disodu fosforan dwunastowodny 10 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.

Przezroczysty, bezbarwny lub lekko zotty roztwor.
pH: 6,7 -7,7

Osmolalno$é: 0,270 — 0,330 Osmol/kg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Netaxen jest wskazany do leczenia stanow zapalnych przedniego odcinka
oka, w tym przypadkéw pooperacyjnych, w ktorych wystepuje zakazenie bakteryjne lub
istnieje ryzyko zakazenia bakteryjnego przez drobnoustroje wrazliwe na netylmycyne.

Przepisujac produkt leczniczy Netaxen, nalezy bra¢ pod uwage oficjalne zalecenia dotyczace
wlasciwego stosowania srodkow przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Wylacznie do uzytku okulistycznego.

Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku)

Podac¢ jedna kroplg do worka spojowkowego chorego oka cztery razy na dobe lub wedtug
zalecen lekarza.

Stosowanie okluzji nosowo-tzowej lub zamykanie powiek na 2 minuty zmniejsza wchtanianie
ogoblnoustrojowe. Moze to powodowac¢ zmniejszenie ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych oraz nasilenie dziatania miejscowego.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Netaxen u
dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.



Dane nie sa dostepne.

Produkt leczniczy mozna podawaé dzieciom i mtodziezy wytacznie po doktadnej ocenie
stosunku korzysci do ryzyka i pod $cistym nadzorem lekarza.

Sposéb podawania

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy butelka jest nienaruszona.

1. Umy¢ rece 1 usig$é¢ wygodnie.

2. Mocno dokreci¢ zakretke, aby przebi¢ koncowke butelki. Odkreci¢ zakretke.

2%

3. Odchyli¢ gltowe do tytu.
4. Uzywajac palca, delikatnie odciagna¢ dolng powieke chorego oka.
5. Odwroci¢ butelke 1 umiescic¢ zakraplajaca koncéwke butelki blisko oka, ale nie dotykajac
oka.
Nie dotyka¢ oka ani powieki koncowka butelki.
6. Delikatnie $cisna¢ butelke, wyciskajac tylko jedng krople, a nastepnie pusci¢ dolna
powieke.

7. Zamkna¢ oko i nacisng¢ palcem kacik przy nosie od strony chorego oka. Przytrzymaé przez
2 minuty.

8. Powtorzy¢ w drugim oku zgodnie z zaleceniem lekarza.

9. Zamkna¢ butelke zakretka.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego
Soczewek kontaktowych nie nalezy nosi¢ podczas leczenia kroplami do oczu zawierajacymi
kortykosteroidy ze wzgledu na zwigkszone ryzyko zakazenia. W przypadku uzywania
soczewek kontaktowych nalezy je wyjac przed podaniem kropli do oka i odczeka¢ 15 minut
przed ponownym zatozeniem (patrz punkt 4.4). Podczas powierzchniowego zakazenia lub
stanéw zapalnych oka zdecydowanie odradza si¢ stosowanie soczewek kontaktowych.
Pacjentow nalezy pouczy¢, ze niewlasciwie uzywane krople do oczu moga zosta¢ skazone
bakteriami, co moze prowadzi¢ do zakazen oczu. Stosowanie zanieczyszczonych kropli do
oczu moze spowodowac powazne uszkodzenie oczu, a nastgpnie utratg wzroku.

Jesli stosuje si¢ wigeej niz jeden miejscowy lek okulistyczny, leki nalezy podawaé w odstgpie
co najmniej dziesieciu minut. Masci do oczu nalezy stosowac w ostatniej kolejnosci.

Czas trwania leczenia:
Czas trwania leczenia wynosi zazwyczaj od 5 do 14 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne, antybiotyki aminoglikozydowe lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Produkt leczniczy zawiera kortykosteroidy, a zatem jego stosowanie jest przeciwwskazane u
pacjentow, u ktorych wystepuja:
1) nadcisnienie srodgatkowe



2) opryszczkowe zapalenie rogdwki lub inne zakazenia oczu wywolane przez opryszczke
zwykla

3) choroby wirusowe rogowki i spojowki

4) choroby grzybicze oczu

5) pratkowe zakazenia oczu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Netaxen jest przeznaczony wytacznie do stosowania okulistycznego i nie
nalezy go podawac¢ doustnie ani wprowadza¢ do komory przedniej oka.

W przypadku leczenia trwajacego dtuzej niz 15 dni nalezy rutynowo monitorowac ci$nienie
wewnatrzgatkowe.

Dhugotrwale stosowanie moze spowodowac nadci$nienie w oku/jaskre z wynikajacym z tego
uszkodzeniem nerwu wzrokowego oraz zaburzeniami ostro§ci wzroku i pola widzenia.
Dhugotrwale stosowanie kortykosteroidéw moze spowodowac:

1) powstawanie za¢my podtorebkowej tylnej

2) opOznione gojenie ran

3) ostabienie odpowiedzi gospodarza, a tym samym zwigkszone ryzyko wtornych zakazen
oczu, w szczegolnosci o charakterze grzybiczym lub wirusowym.

W ostrych ropnych zakazeniach oka podawanie kortykosteroidow moze maskowacé lub
zaostrza¢ zakazenie. W chorobach powodujacych $cienczenie rogowki lub twardowki
zglaszano perforacj¢ po zastosowaniu miejscowych steroidow.

U niektorych pacjentéw moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢ na miejscowo stosowane
aminoglikozydy. W przypadku wystapienia nadwrazliwo$ci nalezy zaprzestac¢ stosowania
produktu leczniczego.

Ten produkt leczniczy zawiera deksametazon i nalezy go stosowac ostroznie u pacjentow z
jaskra, a u pacjentéw z rodzinng historig tej choroby stosowanie nalezy doktadnie rozwazy¢.
Mozna si¢ spodziewac, ze rownoczesne leczenie inhibitorami CYP3A, w tym produktami
zawierajagcymi rytonawir i kobicystat, zwiekszy ryzyko ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych. Nalezy unika¢ takiego skojarzenia, chyba ze korzysci przewyzszaja
zwigkszone ryzyko ogodlnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidow. W takim
przypadku pacjentow nalezy monitorowac pod katem ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych kortykosteroidow.

Zaburzenia widzenia

Podczas ogblnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidow moga wystgpic
zaburzenia widzenia. Jesli u pacjenta wystapig objawy, takie jak niewyrazne widzenie lub
inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do okulisty w celu oceny
mozliwych przyczyn, ktére moga obejmowaé za¢mg, jaskre lub rzadkie choroby, takie jak
centralna chorioretinopatia surowicza (central serous chorioretinopathy, CSCR), ktére
zglaszano po zastosowaniu ogoélnoustrojowych i miejscowych kortykosteroidow.

Ten produkt leczniczy zawiera fosforany, ktore przy podawaniu miejscowym moga
powodowac ztogi na rogowce lub zmetnienie rogéwki. Nalezy go stosowac ostroznie u
pacjentow z uszkodzong rogowka oraz w przypadkach, gdy pacjent otrzymuje
polifarmakoterapi¢ z innymi lekami do oczu zawierajacymi fosforany (patrz punkt 4.5).
Jesli w ciagu kilku dni nie zostanie zgloszona istotna poprawa kliniczna lub jesli wystapia
jakiekolwiek objawy podraznienia lub uczulenia, nalezy przerwac leczenie i rozpoczaé
odpowiednig terapie.

Soczewki kontaktowe

Produkt leczniczy Netaxen krople do oczu, roztwér w pojemniku wielodawkowym zawiera
benzalkoniowy chlorek, ktory jest powszechnie stosowanym $rodkiem konserwujacym w
preparatach okulistycznych. Benzalkoniowy chlorek moze by¢ wchianiany przez migkkie
soczewki kontaktowe i powodowac ich przebarwienie, w zwigzku z czym pacjentom nalezy



zaleci¢ wyjecie soczewek kontaktowych przed zastosowaniem kropli do oczu i odczekanie co
najmniej 15 minut po zakropleniu przed ponownym zatozeniem soczewek (patrz punkt 4.2
Dawkowanie i sposob podawania).

Zglaszano przypadki podraznienia oka i zespotu suchego oka na skutek dziatania
benzalkoniowego chlorku. Benzalkoniowy chlorek moze takze oddziatywac na film tzowy i
powierzchni¢ rogowki. U pacjentow z zespotem suchego oka i u pacjentow z uszkodzeniami
rogowki nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Netaxen
krople do oczu w pojemniku wielodawkowym.

W przypadku czgstego lub dlugotrwalego stosowania oraz w przypadku uszkodzonej rogowki,
pacjentow nalezy uwaznie obserwowac lub zaleci¢ stosowanie produktu leczniczego Netaxen
krople do oczu w pojemnikach jednodawkowych, bez srodkow konserwujacych.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Netaxen u dzieci i mlodziezy (patrz punkt
4.2).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji w przypadku stosowania produktu
leczniczego Netaxen.

Informacje na temat kazdego ze sktadnikoéw znajduja si¢ ponizej.

Netylmycyna:

Nie zgtaszano istotnych interakcji farmakologicznych w przypadku stosowania netylmycyny,
krople do oczu, roztwor.

Jednoczesne podawanie innych potencjalnie nefrotoksycznych i ototoksycznych
antybiotykow, nawet miejscowe, a w szczegolnosci dojamowe, moze zwigkszac ryzyko
wystapienia takich dziatan.

Zglaszano potencjalne zwickszenie nefrotoksycznos$ci niektorych aminoglikozydéw po
jednoczesnym lub nastepczym podaniu innych substancji potencjalnie nefrotoksycznych,
takich jak cisplatyna, polimyksyna B, kolistyna, wiomycyna, streptomycyna, wankomycyna,
inne aminoglikozydy i niektore cefalosporyny (cefalorydyna) lub silnie dziatajace leki
moczopedne, takie jak kwas etakrynowy i furosemid, ze wzgledu na ich dziatanie na nerki.
Nalezy unika¢ jednoczesnego lub nastepczego podawania tych lekow z netylmycyna.

W warunkach in vitro potaczenie aminoglikozydu z antybiotykiem beta-laktamowym
(penicylinami lub cefalosporynami) moze powodowac znaczng wzajemna inaktywacje.

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek i u niektdrych pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek
zghaszano skrocenie okresu pottrwania lub stezenia aminoglikozydéw w osoczu, nawet po
podaniu antybiotyku aminoglikozydowego i podobnej penicyliny dwiema ré6znymi drogami.

Deksametazon:

U pacjentéw z predyspozycja do ostrego zamknigcia kata ryzyko wzrostu ci$nienia
srodgatkowego zwigzane z dtugotrwalym leczeniem kortykosteroidami moze by¢ bardziej
prawdopodobne podczas jednoczesnego stosowania lekow antycholinergicznych, zwlaszcza
atropiny i pochodnych.

Inhibitory CYP3A4 (w tym rytonawir i kobicystat) moga zmniejsza¢ klirens deksametazonu,
powodujac nasilenie dziatania leku oraz zahamowanie czynnosci kory nadnerczy/zespo6t
Cushinga. Nalezy unika¢ takiego skojarzenia, chyba ze korzysci przewyzszaja zwigkszone
ryzyko ogodlnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidow. W takim przypadku
pacjentow nalezy monitorowac pod katem ogolnoustrojowych dziatan kortykosteroidow.

Ryzyko wystapienia ztogdow rogdéwki lub zmetnienia rogowki moze by¢ bardziej
prawdopodobne u pacjentéw z uszkodzong rogéwka i otrzymujacych polifarmakoterapi¢ z
innymi lekami do oczu zawierajgcymi fosforany.



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak dostgpnych danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu Netaxen u kobiet w
okresie ciazy.

Badania na zwierzetach wykazaty teratogenne dziatanie deksametazonu.

Zaleca si¢ unika¢ stosowania leku Netaxen w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Brak wystarczajacych informacji na temat wydzielania deksametazonu lub netylmycyny lub
ich metabolitow do mleka ludzkiego po podaniu do oka.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkéw/dzieci.

Produkt leczniczy Netaxen nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Ptodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Netaxen na ptodno$¢ cztowieka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstlugiwania maszyn

Produkt leczniczy Netaxen wywiera umiarkowany wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

Stosowanie kropli do oczu moze powodowa¢ przemijajace niewyrazne widzenie. W
przypadku wystgpienia niewyraznego widzenia pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani
obslugiwa¢ maszyn, dopdoki objawy nie ustapia.

4.8 Dzialania niepozadane

Zghaszane dziatania niepozadane przedstawiono ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow
i narzadow MedDRA. Czestos¢ wystgpowania poszczegdlnych dziatan wymienionych ponizej
nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostgpnych danych (czesto$¢ nieznana).

Zaburzenia oka

- Wozrost cisnienia $srodgatkowego (po 15-20 dniach podawania miejscowego u
pacjentow z jaskrag lub podatnych na jaskre)

- powstawanie zaCmy podtorebkowej tylnej

- niewyrazne widzenie

- wystapienie lub pogorszenie zakazenia wirusem opryszczki zwyklej lub zakazen
grzybiczych

- zaburzone gojenie ran.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
- nadwrazliwos$¢ oczu: przekrwienie spojowek, pieczenie, swedzenie.

Zaburzenia endokrynologiczne
- zespot Cushinga
- zahamowanie czynnosci kory nadnerczy (patrz punkt 4.4)

U niektorych pacjentéw ze znacznym uszkodzeniem rogdéwki bardzo rzadko zglaszano
przypadki zwapnienia rogowki zwigzane ze stosowaniem kropli do oczu zawierajacych
fosforany.

Zgtaszano przypadki podraznienia oka i zespotu suchego oka na skutek dziatania
benzalkoniowego chlorku. Benzalkoniowy chlorek moze takze oddziatywac¢ na film tzowy i
powierzchnie rogowki.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.:+ 48 22 49 21 301, Faks: +
48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie zglaszano przypadkow przedawkowania.

Dziatania niepozadane moga wystapi¢ w przypadku spozycia catej zawartosci jednego
pojemnika wielodawkowego (zawierajacego 5 mg deksametazonu). W takim przypadku
nalezy natychmiast zasiggna¢ porady lekarskie;.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Polaczenia lekéw przeciwzapalnych i przeciwzakaznych,
polaczenia kortykosteroidow i lekéw przeciwzakaznych, kod ATC: SO1CAO01
Produkt leczniczy Netaxen zawiera dwie substancje czynne: deksametazon i netylmycyng.

Deksametazon:

e Mechanizm dziatania

Deksametazon jest kortykosteroidem o niezwykle silnym dziataniu przeciwzapalnym, 25 razy
silniejszym od hydrokortyzonu. Jak wszystkie kortykosteroidy dziala glownie przez
hamowanie uwalniania kwasu arachidonowego, ktory jest prekursorem najwazniejszych
mediatorow stanu zapalnego tj. prostaglandyn i leukotrienow.

Skutecznos¢ deksametazonu w leczeniu stanow zapalnych oka jest dobrze poznana.

e Dziatanie farmakodynamiczne

Kortykosteroidy osiggajg dziatanie przeciwzapalne przez hamowanie aktywnosci czastek
adhezyjnych komorek $rodbtonka naczyniowego i hamowanie ekspresji cytokin. Wynikiem
tego jest zmniejszenie ekspresji mediatorow prozapalnych i zahamowanie adhezji krazacych
leukocytow do $rodbtonka naczyniowego, co zapobiega ich migracji do tkanek oka objetych
stanem zapalnym.

Deksametazon wykazuje wyrazne dziatanie przeciwzapalne przy zmniejszonej aktywnos$ci
mineralokortykoidow w poréwnaniu z niektorymi innymi steroidami i jest jednym z najsilniej
dziatajacych srodkéw przeciwzapalnych.

Netylmycyna:

» Mechanizm dziatania

Netylmycyna jest silnym, szybko dziatajacym bakteriobdjczym antybiotykiem
aminoglikozydowym o szerokim spektrum dziatania. Gléwne dziatanie leku na komorki
bakteryjne odbywa si¢ drogg hamowania asemblacji i syntezy polipeptydow na podjednostce
rybosomu 30S. W tym skojarzeniu netylmycyna zapewnia ochrong antybakteryjng przed
bakteriami wrazliwymi na ten lek.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

» Dziatanie farmakodynamiczne

Tabela 1 przedstawia wartosci graniczne minimalnych stgzen hamujacych (minimum
inhibitory concentration, MIC), oddzielajace organizmy wrazliwe od $redniowrazliwych oraz
organizmy $redniowrazliwe od opornych, na podstawie danych z bazy EUCAST.

Wystepowanie opornosci moze rozni¢ si¢ w zaleznosci od obszaru geograficznego oraz od
czasu w odniesieniu do wybranych gatunkow drobnoustrojow, dlatego wskazane jest
uzyskanie lokalnych informacji na temat opornosci, szczeg6lnie w przypadku leczenia
cigzkich zakazen. W razie potrzeby, gdy miejscowa czgstos¢ wystepowania opornosci jest
taka, ze uzytecznos¢ leku w przynajmniej niektorych typach zakazen jest watpliwa, nalezy
zasiegna¢ porady specjalisty. Ponizsze informacje stanowig jedynie og6lne dane na temat
prawdopodobnej wrazliwosci drobnoustrojow na netylmycyn¢ w produkcie leczniczym
Netaxen.

Definicje warto$ci granicznych, na podstawie ktorych poszczegolne izolowane szczepy
okresla si¢ jako wrazliwe lub oporne, sg przydatne przy przewidywaniu skutecznosci
klinicznej antybiotykoéw podawanych ogoélnoustrojowo. Kiedy antybiotyk jest podawany w
bardzo duzym stgzeniu miejscowo, bezposrednio w miejscu zakazenia, definicje te moga nie
mie¢ zastosowania. W przypadku wigkszosci izolowanych szczepow, ktdre nalezatoby
zaklasyfikowa¢ jako oporne wg wartosci granicznych przy stosowaniu ogdélnoustrojowym
leczenie miejscowe jest skuteczne.

Opornos¢ na antybiotyki aminoglikozydowe moze dotyczy¢ do 50% bakterii z rodzaju
Staphylococcus w niektorych krajach europejskich.

Tabela 1 Kliniczne warto$ci graniczne MIC zwiazane z okre§lonym gatunkiem
drobnoustrojow dla netylmycyny (EUCAST 2012)

Drobnoustroj Kliniczne wartos$ci graniczne MIC

(mg/L)

S () R () ECOFF
Enterobacteriaceae 2 4 2
Pseudomonas 4 4 4
Acinetobacter 4 4 NR
Staphylococcus 1 1 1
Staphylococcus, koagulazo-ujemne 1 1 NR
Enterococcus IE IE NR
Streptococcus A, B, Ci G NR NR NR
Streptococcus pneumoniae NR NR NR
Streptococcus spp. grupa viridans NR NR NR
Haemophilus influenzae IE IE NR
Moraxella catarrhalis IE IE NR
Neisseria gonorrhae NR NR NR
Neisseria meningitidis NR NR NR
Beztle_nqwe b’flk_te_rle Gram-dodatnie z wyjatkiem NR NR NR
Clostridium difficile
Beztlenowe bakterie Gram-ujemne NR NR NR
Warto$¢ graniczna niezwigzana z okreslonym 2 4 NR
gatunkiem drobnoustrojow

Uwaga: S = wrazliwy R = oporny ECOFF = epidemiologiczna warto$¢ graniczna do oceny
opornosci IE = istnieje zbyt mato dowodow potwierdzajacych, ze lek wykazuje aktywnos$é
wobec tej grupy drobnoustrojow NR = niezglaszane

Badania in vitro wykazaly aktywnos$¢ netylmycyny przeciwko wigkszosci szczepow
powszechnie wystepujacych drobnoustrojow chorobotworczych wywotujacych zakazenie oka
oraz bakterii flory skormej. W Tabeli 2 przedstawiono poziomy opornosci na netylmycyng



dotyczace 767 bakterii izolowanych z probek materiatu klinicznego z oka, pobranych we

Francji (FR), Niemczech (DE), Wtoszech (IT), Polsce (PL), Stowacji (SK), Hiszpanii (ES) i
Wielkiej Brytanii (UK). Przedstawiono w ten sposob ogdlny poziom opornosci bakterii

powszechnie wystepujacych w oku na ten antybiotyk.

Tabela 2 Dane dot. opornos$ci na netylmycyne na podstawie badan in vitro bakterii

izolowanych w UE

- Sredniowrazli MICS5 | MIC9

Wrazliwy wy Oporny 0 0
Drobnoustré el | el || el f_“)g/ m f_’;g/ m
S. aureus 252 100 0 0 0 0 0,25 0,5
S. aureus (koagulazo- | 302 96,5 10 3,2 1 0,3 0,06 4
ujemny)
S. epidermidis 216 95,6 9 4 1 0,4 0,05 4
S. pneumoniae 4 8
H. influenzae 0,25 0,5
Ps. aeruginosa 39 100 0 0 0 0 4

Inne informacje:

Opornos¢ krzyzowa pomiedzy antybiotykami aminoglikozydowymi (takimi jak gentamycyna,
tobramycyna i netylmycyna) jest zwiazana ze swoistos$cig enzymow modyfikujacych,

adenylotransferazy (ANT) oraz acetylotransferazy (ACC). Oporno$¢ krzyzowa rdzni sie

jednak pomigdzy antybiotykami aminoglikozydowymi w zalezno$ci od swoistosci

poszczegdlnych enzymdéw modyfikujgcych. Najczestszy mechanizm nabytej opornosci na
aminoglikozydy stanowi inaktywacja antybiotyku przez plazmid i enzymy modyfikujace
kodowane przez transpozony.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Deksametazon:
* Wchlanianie:

Deksametazon osigga terapeutyczne stezenia wewnatrzgatkowe po wkropleniu do worka

spojowkowego. Maksymalne stgzenia w rogowce i cieczy wodnistej sg osiggane w ciggu 1-2
godzin. Okres pottrwania deksametazonu w osoczu wynosi okoto 3 godzin.

« Dystrybucja:

Ekspozycja ogolnoustrojowa po miejscowym podaniu produktu Netaxen do oka jest

niewielka.

Maksymalne stezenie deksametazonu w osoczu po podaniu ostatniej dawki miejscowej
wynosi od 220 do 888 pikogramow/mL (Srednio 555 + 217 pg/mL) po podaniu jednej kropli

produktu Netaxen do kazdego oka cztery razy na dobe przez dwa kolejne dni.

» Metabolizm:

Po podaniu fosforan sodowy deksametazonu jest poddawany reakcji hydrolizy, katalizowanej
przez enzymy w filmie tzowym i rogoéwece, i jest cze$ciowo przeksztalcany w alkohol
deksametazonowy rozpuszczalny w thuszczach.

* Eliminacja:

Deksametazon jest wydalany w znacznym stopniu w postaci metabolitow.




Netylmycyna:

* Wchtanianie:

Jak wszystkie aminoglikozydy, netylmycyna jest mato lipofilna, dlatego po podaniu
miejscowym stabo penetruje przednig komore oka.

+ Dystrybucja:

Badania przeprowadzone z udziatem ludzi wykazaly, ze po pojedynczym podaniu
miejscowym stezenie netylmycyny we tzach wynosi zazwyczaj 256 mikrograméw/mL po
5 minutach, 182 mikrogramy/mL po 10 minutach, 94 mikrogramy/mL po 20 minutach i
27 mikrograméw/mL po uptywie 1 godziny.

* Metabolizm:
Netylmycyna nie jest metabolizowana po miejscowym podaniu do oka.

* Eliminacja:
Podobnie jak w przypadku innych antybiotykéw aminoglikozydowych, netylmycyna jest
wydalana gléwnie w postaci niezmienionej przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne dotyczace bezpieczenstwa pochodza gtéwnie z opublikowanych informacji.

Deksametazon

Wykazano, ze deksametazon jest dobrze tolerowany przez zwierzeta laboratoryjne (kroliki i
szczury) po zastosowaniu miejscowym przez okres do sze§ciu miesiecy.

Objawy toksycznos$ci deksametazonu wystepujace u roznych gatunkow zwierzat po podaniu
doustnym sg zwigzane z dziataniem adrenokortykosteroidow i obejmuja zmiang osi
nadnerczowo-przysadkowej i lekka anemig.

Oznaki toksycznosci stwierdzono w zotadku, watrobie, nadnerczach i przysadce mozgowej,
ptucach i §ledzionie zwierzat laboratoryjnych.

W badaniach przeprowadzonych po podaniu miejscowym wigkszo$¢ tych stanow nie
wystepowata lub wystepowata rzadko.

Obecne wyniki nie wskazuja na klinicznie istotne wlasciwosci genotoksyczne
glikokortykoidow.

W doswiadczeniach na zwierzetach wykazano, ze kortykosteroidy powoduja resorpcje ptodu i
rozszczep podniebienia. U krolikéw kortykosteroidy powodowaty resorpcj¢ ptodu i liczne
nieprawidlowos$ci dotyczace glowy, uszu, konczyn i podniebienia.

Ponadto donoszono 0 zahamowaniu wzrostu wewnatrzmacicznego i zmianach w rozwoju
czynnosciowym osrodkowego uktadu nerwowego.

Netylmycyna

Jest wiadomo, ze aminoglikozydy jako klasa antybiotykow moga powodowaé znaczace
dziatania nefrotoksyczne i ototoksyczne i niektére z nich mogg by¢ nieodwracalne. Badania
ptodnosci, teratogennosci i rozwoju pourodzeniowego po zastosowaniu netylmycyny u
szczurow 1 krolikow nie dostarczyty zadnych istotnych dowodow na toksyczno$¢
netylmycyny, szczegdlnie po podaniu do oka. W badaniu tolerancji ocznej u krolikow nie
obserwowano zmian na poziomie spojowki i rogéwki ani dna oka, a odruchy oczne nie byly
zaburzone.

Skojarzenie w ustalonej proporcji
W badaniach na krélikach z zastosowaniem skojarzenia w ustalonej proporcji uzyskano
wyniki podobne do tych podanych powyzej dla kazdej z obu substancji czynnych.

Ocena ryzyka dla Srodowiska naturalnego
Obliczenie przewidywanego stezenia srodowiskowego (predicted environmental
concentration, PEC) w wodzie powierzchniowej zarowno dla deksametazonu, jak i



netylmycyny zostato oparte na maksymalnej dawce dla cztowieka wynoszacej osiem kropli
produktu leczniczego w okresie 24 godzin.

Kazda kropla zawiera 0,05 mg deksametazonu i 0,15 mg netylmycyny. Obliczone warto$ci
PEC w wodzie powierzchniowej wynikajace z podania kropli do oczu, dla deksametazonu i
netylmycyny, wynosza odpowiednio 0,002 mikrograma/l i 0,006 mikrograma/l. Warto$ci te sa
nizsze niz 5% granica dzialania (0,01 mikrograma/l), a zatem ilo§¢ deksametazonu 1
netylmycyny dozowanych podczas normalnego stosowania prawdopodobnie nie stanowi
zagrozenia dla srodowiska wodnego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu cytrynian,

Sodu diwodorofosforan jednowodny,
Disodu fosforan dwunastowodny,
Benzalkoniowy chlorek,

Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

Nieotwarte opakowanie: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pudetko zawierajgce 1 butelke z LDPE z zakretka, zawierajaca 5 mL kropli do oczu w
tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti 36

95025 Aci S. Antonio (CT)
Wiochy



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr: 26991

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.03.2022v

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegolowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
www.urpl.gov.pl.



